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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM
KETANOV 10 mg apvalkotas tabletes
Ketorolacum trometamolum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat
tad, ja Siem cilvékiem ir l1dzigi simptomi.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav
minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

. Kas ir Ketanov un kadam noliikam to lieto
. Kas Jums jazina pirms Ketanov lietoSanas
. Ka lietot Ketanov

. Iesp€jamas blakusparadibas

. Ka uzglabat Ketanov

. Iepakojuma saturs un cita informacija

AN B W N — X

1. Kas ir Ketanov un kadam noliikam to lieto

Ketanov ir zales, kas pieder nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) grupai.
Ketanov ir paredzets 1slaicigai vidgji stipru Iidz stipru sapju kup&Sanai. Maksimalais
zalu lietoSanas ilgums ir 7 dienas.

2. Kas Jums jazina pirms Ketanov lietoSanas

Nelietojiet Ketanov $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ketorolaku vai kadu citu (6.punkta
minéto) So zalu sastavdalu, ka ar1 citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem
(NPL);

- ja Jums ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (astma, rinits, angioneirotiska ttiska
[peksns liipu, sejas un kakla vai citu kermena dalu pietukums], natrene vai smagas
anafilaktiskas reakcijas) uz citam zalém, ko lieto sapju un iekaisuma arst€Sanai
(piem., ibuprofenu, acetilsalicilskabes atvasinajumiem);

- ja Jums ir smaga sirds mazspgja;

- ja Jums ir smaga aknu mazspgja;

- ja Jums ir smaga nieru mazspéja;

- ja pastav aizdomas vai ir pieradita asinoSana smadzen&s;

- ja Jums ir asins slimiba - hemoragiska diatéze, koagulacijas traucjumi;

- ja Jums ir deguna polipi, angioneirotiska tiiska (alergisks mutes, acu, deguna vai
dzimumorganu pietiikums) vai bronhu spazmas;

- ja Jums ir asins zudums vai esat zaudg€jis daudz skidruma;

- ja Jums ir vid€ji smaga vai smaga nieru slimiba (kreatinina [imenis seruma > 442
umol/1);

- ja Jums ir vai jebkad agrak ir bijusi bronhiala astma;

- ja Jums ir vai agrak ir bijusi kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila, asino$ana vai
perforacija;

- ja Jums ir paaugstinats asinoSanas risks sakara ar operaciju vai asinos$ana joprojam
nav aptureta;
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- ja lietojat citus NPL (taja skaita enzima ciklooksigenaze-2 inhibitorus),
okspentifilinu (zales, kas paplasina asinsvadus), probenicidu (zales, ko lieto podagras
arstéSanai) vai litiju saturoSas zales;

- ja lietojat zales, kas nomac asins reci (taja skaita heparinu mazas devas, varfarinu);
- ja lietojat aspirinu;

- griitniecibas un dzemdibu laika, péc dzemdibam vai kriits baroSanas perioda;

- bérniem, kas jaunaki par 16 gadiem;

- Ketanov ietekm@ asins recéSanu, tade] to nedrikst lietot ka profilaktisku pretsapju
lidzekli pirms kirurgiskam operacijam ne ari operaciju laika.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ketanov lietoSanas konsult&jieties ar arstu, ja:

- Jums ir kunga vai citas kunga-zarnu trakta slimibas (¢tilainais kolits, Krona slimiba),
ir melni, darvai lidzigi izkarnijumi vai pamanijat asinis izkarnijumos;

- Jums ir apgritinata elposana;

- Jums ir nieru vai aknu slimiba;

- Jums ir paaugstinats asinsspiediens, sirds vai asinsvadu slimibas;

- Jums ir samazinajies parasti izdalitais urina daudzums;

- Jums ir pietiikusas rokas, kajas vai citas kermena dalas;

- Jums ir asinoSana vai zilumi uz kermena - vieta, kur veikta operacija;

- Jums ir sistémas sarkana vilkéde (hroniska autoimiina slimiba, kas skar daudzus
iek$€jos un argjos organus) vai kada cita saistaudu sist€mas slimiba;

- Juis planojat griitniecibu;

- Jus esat vecaks par 65 gadiem (gados vecakiem cilvékiem blakusparadibu risks
pieaug).

Zalu nevelamo blakus iedarbibu var mazinat, simptomu kontrolei lietojot mazako
efektivo devu iesp&jami 1saku laiku.

Gados vecaki pacienti

Vecaka gadagajuma pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas
blakusparadibas, Tpasi kunga-zarnu trakta asino$anu un perforaciju, kas var bt ar
letalu iznakumu.

Tadu zalu lietoSana ka Ketanov, var bt saistita ar nedaudz paaugstinatu sirdslekmes
(miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites trauc€jumu (insulta) risku. Ja zales
lieto liela deva un ilgstosi, iesp&jams lielaks min€to trauc€jumu risks. Nelietojiet zales
lielaka deva un ilgak, neka ieteikts. Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, esat parcietis
insultu vai uzskatat, ka Jums ir min€to traucgjumu risks (pieméram, paaugstinats
asinsspiediens, cukura diab@ts, augsts holesterina limenis vai esat smeketajs), noteikti
konsultg&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Kunga-zarnu trakta (KZT) asino$ana, ¢tla un perforacija

Zinojumi par KZT asinoSanu, ¢tlu vai perforaciju, kas var izraisit letalu iznakumu,
sanemti saistiba ar visiem NPL jebkura terapijas posma. Par nevélamu blakusparadibu
raSanos var vestit bridinajuma simptomi, bet to var ar1 nebiit, ka ar1 nevélamas
blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnéze nopietni KZT traucgjumi nav
bijusi.

Epidemiologiskie dati liecina, ka ketorolaka, tapat ka citu NPL lietosana, var biit
saistita ar augstu gremosanas sistémas organu bojajumu risku, pasi, ja tas lietots
arpus apstiprinatam indikacijam un/vai ilgstosi.
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KZT asinoSanas, ¢ulas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu.
Lielaks min€to nevélamo blakusparﬁdibu risks ir ar pacientiem, kam anamné&zg bijusi
cula, Tpasi, ja radusies sarezgTjumi: asinos$ana vai perforacija, ka arT gados vecakiem
pacientiem. Siem pacientiem terapija jasak ar iespgjami mazaku NPL devu. Sajos, ka
ar1 gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas devas vai citas zales ar paaugstinatu
KZT nevélamo blakusparadibu risku, ripigi jaapsver ar1 nepiecieSamiba NPL
kombinét ar gastroprotektoriem, pieméram, mizoprostolu vai protonu siikna
inhibitoru.

Pacientiem (1pasi gados vecakiem), kam anamnéz€ diagnosticéti KZT traucgjumi,
jazino par ikvienu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinoSanu), Tpasi arstéSanas
sakuma. Piesardziba jaievero pacientiem, kas vienlaikus sanem lidzeklus, kuri var
palielinat Ciilas vai asinosanas risku: pieméram, peroralos kortikosteroidos Iidzeklus,
antikoagulantus (piemé&ram, varfarinu), selektivos serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitorus vai antitrombotiskos lidzeklus (pieméram, aspirinu).

Ja pacientam, kas lieto ketorolaku, tiek diagnosticéta KZT asinoSana vai ¢ila, zalu
lietoSana japartrauc.

Pacientiem, kam anamnéze diagnosticéta KZT slimiba (¢iilainais kolits, Krona
slimiba), NPL jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums.

Ietekme uz adu

Loti retos gadijumos sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam (dazas ar letalu
iznakumu), ko saista ar NPL lietosanu: tostarp eksfoliativo dermatitu, Stivensa -
DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi. Lielaks nevélamo
blakusparadibu risks ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu arsté€Sanas pirmaja
meénes1. Ketorolaka lietoSana japartrauc, tiklidz rodas izsitumi, glotadas bojajumi vai
jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Citas zales un Ketanov
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat
lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.
Ketanov var ietekmét citu zalu iedarbibu. Ipasi svarigi ir informét arstu, ja Jis lietojat:
- zales, kas ietekmé€ asins rec€Sanu (antikoagulantus, pentoksifilinu,
antiagregantus);
- zales, ko lieto sirds slimibu arstéSanai (furosemidu, citus diurétiskos Iidzeklus
vai sirds glikozidus [piem&ram, digoksinu]);
- zales depresijas arstéSanai (litiju vai zales, ko sauc par selektiviem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem - SSAI);
- zales augsta asinsspiediena pazeminaSanai (propranololu, citas beta blokatoru
grupas zales, angiotenzina Il receptoru antagonistus vai AKE inhibitorus);
- probenecidu (zales, ko lieto podagras arsté€Sanai);
- metotreksatu (zales, ko lieto véza, artrita, smagas psoriazes arsteéSanai),
- kortikosteroidus (hormonalos lidzeklus, ko lieto iekaisuma un alergiju
arst€Sanai);
- citus nesteroidos pretickaisuma lidzek]us (piem., ibuprofénu) vai aspirinu;
- zales, kas samazina transplant&to organu atgriSanas risku (ciklosporinu,
takrolimu);
- zales, ko lieto infekciju arst€Sanai (hinolonu grupas antibiotikas);
- zales, ko lieto HIV un AIDS arstésanai (zidovudinu).
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Ja Jus lietojat mifepristonu (zales, ko lieto slimnica abortu izraisiSanai), Ketanov
nedrikst lietot 8 - 12 dienas p&c mifepristona lietoSanas.

Ketanov lietoSana kopa ar uzturu

Iekskiga Ketanov tablesSu lietoSana p&c augsta tauku satura maltites samazinaja
ketorolaka maksimalo koncentraciju un aizkaveja laiku 11dz maksimalas
koncentracijas sasniegSanai par apméram 1 stundu. Antacidie lidzekli neietekméja
uzsiikSanas apjomu.

Ketanov tabletes ieteicams lietot €Sanas laika vai p&c maltites.

Griitnieciba, fertilitate un baro$ana ar kriti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu
bt iestajusies gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu.

Nelietojiet Ketanov griitniecibas, dzemdibu un kriits baro$anas perioda. Ketanov var
trauc€t grutniecibas iestaSanos. Pastastiet arstam, ja planojat griitniecibu vai, ja Jums
ir grutibas palikt stavokl.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

DaZiem pacientiem var bt reibonis, galvassapes, redzes traucéjumi, reibonis vai
miega traucgjumi. Ja Jums rodas §1s reakcijas vai art lidzigas reakcijas, nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet iekartas.

3. Ka lietot Ketanov
Vienmeér lietojiet Ketanov tiesi ta, ka noradits lietoSanas instrukcija vai art ka arsts
Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Parastas devas pieaugusajiem

Ieteicama perorala deva ir 10 mg, katras 4 — 6 stundas. Nav ieteicams parsniegt 40 mg
devu diena.

Turpinot sakotn&jo parenteralo arsté€sanu

Pacienti vecuma no 16 — 64 gadiem ar kermena masu vismaz 50 kg un normalu nieru
darbibu:

Sakotn&ji 20 mg, péc tam 10 mg lidz 4 reiz€m diena ar 4 — 6 stundu intervalu.
Pacienti ar kermena masu, mazaku ka 50 kg:

10 mg [idz 4 reiz€m diena, ar 4 — 6 stundu intervalu.

Gados vecaki pacienti:

10 mg [idz 4 reiz€m diena, ar 4 — 6 stundu intervalu.

Bérni:

Ketanov nedrikst lietot bérniem un pusaudziem lidz 16 gadu vecumam.

Pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem:

10 mg [idz 4 reiz€m diena, ar 4 — 6 stundu intervalu.

Kop¢gjais arstésanas ilgums (parenterala ar sekojosSu iekskigu lietoSanu) nedrikst
parsniegt 7 dienas.

Pacientiem, kuri sane@musi parenterali ketorolaku un pargajusi uz tabletém, kopgja
kombinéta dienas deva visam ketorolaka formam nedrikst parsniegt 90 mg
pieaugusSajiem un 60 mg vecaka gadagajuma pacientiem.
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Ja Jums liekas, ka Ketanov iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Ketanov vairak neka noteikts

Ja Juis vai kads cits ir lietojis vairak Ketanov neka noteikts, sazinieties ar savu arstu
vai tuvako neatlieckamas palidzibas nodalu.

Vienreizgjas pardozesanas simptomi: sapes vedera, slikta diisa, vemsana, caureja,
hiperventilacija, peptiska Ciila un/vai erozivs gastrits, nieru darbibas traucgjumi,
apgrutinata elposana.

Iesp&jama kunga — zarnu trakta asino$ana. NPL lietoSanas gadijuma iesp&jama (retos
gadijumos) hipertensija, akiita nieru mazspéja, elposanas nomakums un koma.
Terapeitisku NPL devu lietoSanas gadijuma zinots par anafilaktoidam reakcijam, un
tas iesp€jamas ar1 pardozesanas gadijuma.

Ketorolaka pardozesanas arstéSana ietver tadus pasakumus ka pacienta ripigu
noveéro$anu un uzturosas terapijas uzsaksanu.

Ja esat aizmirsis lietot Ketanov

Ja Jus esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to tiklidz atceraties. Ja ir pienacis laiks jau
nakamajai devai, izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet ar nakamo devu ka parasti.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jus partraucat lietot Ketanov
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka citas zales, arT Ketanov var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauZas.

Pastastiet savam arstam, ja rodas kads no $adiem simptomiem.

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi: kunga — zarnu trakta trauc€jumi ir visbiezakas
nevélamas blakusparadibas. Iesp&jama peptiska cila, ¢iila, perforacija vai kunga-
zarnu trakta asinoSana, dazkart ar letalu iznakumu, 1pasi gados vecakiem pacientiem.
Zinots par $adam blakusparadibam: slikta diisa, vemsSana, caureja, védera uzpiiSanas,
aizciet€jums, gremosanas trauc€jumi, sapes vedera, diskomforta sajiita védera, asinis
izkarntjjumos (meléna), vemsana ar asintim (hemateméze), stomatits, ¢iilains stomatits,
grémas, védera uzpusanas, ezofagits, ¢ulas kunga-zarnu trakta, taisnas zarnas
asinoSana, pankreatits, sausa mute, pilnuma sajiita védera, kolita vai Krona slimibas
paasinajums. Retak noveérots gastrits.

Infekcijas: aseptisks meningits.

Asins un limfatiskas sist€mas traucgjumi: trombocitopénija.

Iminas sistémas traucgjumi: anafilakse, anafilaktoidas reakcijas, anafilaksei lidzigas
anafilaktoidas reakcijas, var but ar letalu iznakumu, paaugstinatas jutibas reakcijas,
piem&ram, bronhu spazmas, sejas pietvikums, izsitumi, hipotensija, balsenes ttska.
Vielmainas un uztures trauc€jumi: anoreksija, hiperkali€mija, hiponatri€mija.
Psihiskie trauc&jumi: patologiska domasana, depresija, bezmiegs, nemiers,
nervozitate, psihotiskas reakcijas, patologiski sapni, halucinacijas, ciforija,
koncentrésanas sp&ju traucgjumi, miegainiba.

Nervu sist€mas traucéjumi: galvassapes, reibonis, krampji, juSanas trauc&jumi
(parestézija), gribai nepaklautas, parmeérigas kustibas (hiperkinézijas), garSas
trauc&jumi.
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Acu bojajumi: redzes traucgjumi.

Ausu un labirinta bojajumi: troksnis ausis, dzirdes zudums, reibonis.

Nieru un urinizvades sisteémas traucgjumi: akiita nieru mazspgja, biezaka urinéSana,
intersticials neftits, nefrotiskais sindroms, urina aizture, oligiirija, hemolitiski
urémiskais sindroms, sapes sanos (ar vai bez hematiirijas +/ - azot€mijas). Tapat ka
lietojot citas nieru prostaglandinu sint€zi nomacosas zales, pat péc vienas ketorolaka
devas lietoSanas var rasties nieru darbibas trauc&jumu pazimes, piemeram, bet ne
tikai, paaugstinats kreatinina un kalija limenis.

Sirds funkcijas traucgjumi: sirdsklauves, bradikardija, sirds mazspgja.

Asinsvadu sist€mas trauc€jumi: hipertensija, hipotensija, hematoma, pietvikums,
balums, p&coperacijas briicu asinosana.

Reproduktivas sisteémas trauc&jumi un kriits slimibas: neaugliba sievietém.
Elposanas sistémas traucgjumi, kriisu kurvja un videnes slimibas: astma, aizdusa,
plausu taska.

Aknu un/vai zults izvades sist€émas darbibas traucgjumi: aknu iekaisums (hepatits),
holestatiska dzelte, aknu mazspgja.

Adas un zemadas audu bojajumi: eksfoliativs dermatits, makulopapulari izsitumi,
nieze, natrene, purpura, angioneirotiska tiiska, svisana, adas reakcijas ar ptslu
veidoSanos, taja skaita Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize
(loti reti).

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi: mialgija.

IzmeklI&jumi: pagarinats asinoSanas laiks, paaugstinats urinvielas Iimenis seruma,
paaugstinats kreatinina limenis, izmainiti aknu funkcionalo testu raditaji.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,
LV 1003. Talr.: +371 67078400, Fakss: +371 67078428. Timekla vietne:
www.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ketanov

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 250C. Sargat no gaismas un mitruma.

Nelietot Ketanov péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa peéd€jo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka
izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ketanov satur
- Aktiva viela ir ketorolaka trometamols. 1 tablete satur 10 mg ketorolaka
trometamola.
- Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, kukuriizas ciete, koloidalais
silicija dioksids, magnija stearats, hidroksipropilmetilceluloze, makrogols 400,
attirits talks, titana dioksids, attirits tidens.
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Ketanov arejais izskats un iepakojums

Ketanov tabletes ir baltas 1idz pelékbaltas, apalas, abpus€ji izliektas apvalkotas
tabletes ar viena pus¢ iespiestu ,,KVT”.

Tabletes ir iepakotas OPA/AI/PVH/AI blisteros. 10 tabletes blisteri. Iepakojuma
viens, divi blisteri.

Primara iepakojuma tulkojums
Ranbaxy Terapia

Ketanov 10 mg

ketorolaka trometamols
apvalkotas tabletes

Derigs lidz: (EXP)

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Ranbaxy UK Ltd., Building 4, Chiswick Park, 566 Chiswick High Road, London, W4
5YE, Lielbritanija

Razotajs:
TERAPIA SA, Str. Fabricii nr. 124, 400632 Cluj-Napoca, Jud. Cluj, Rumanija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zaleém, lidzam sazinaties ar registracijas
apliecibas 1paSnieka parstavniecibu:

Ranbaxy Laboratories Limited

Taikos str. 88A

LT 51182 Kaunas, Lietuva

Talr. +370-37-311843

e-pasts: info.baltics@ranbaxy.com

Paraléli importeto zalu izplatitajs, parmarkéetajs un parpakotajs Latvija:
SIA Elpis, Ganibu dambis 26, LV-1005, Riga, Latvija, t. 67381170
Registracijas Nr.............

Paraléli import&to zalu izplatiSanas atlaujas turétajs lietoSanas instrukciju pedgjo reizi
parskatijis 2014. gada janvari.
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